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PAREDZETA LIETOSANA

Anti-ERG (EPR3864) Rabbit
Monoclonal Primary Antibody ir
paredzéta izmantoSanai laboratorija
gan savvalas tipa ERG, gan ERG géna
parkartoSanas rezultata radusos
apcirpta ERG kvalitativai
imdnhistokimiskai noteikSanai ar
gaismas mikroskopiju formalina
fiksétos un parafina iegultos audos, kas
iekrasoti, izmantojot BenchMark
IHC/ISH instrumentu.

Si produkta interpretacija ir javeic

1. att. Prostatas karcinoma, pozitivi
iekrasota ar anti-ERG (EPR3864)

antivielu. kvalificétam patologam, skatot kopa ar
histologisko izmeklgjumu, attiecigo
klTnisko informaciju un atbilstoSajam
kontrolem.

S antiviela i paredzéta lietoSanai in vitro diagnostika (VD).

KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS

Anti-ERG (EPR3864) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (anti-ERG (EPR3864)
antiviela) ir monoklonala antiviela, kas izstradata pret ERG proteinu, kodétu ar ETS
saistitu génu jeb ERG. ERG ir 54 kDa liels E-26 transformacijas specifiskas (ETS)
transkripcijas faktoru saimes loceklis.12 Sis saimes locekli ir kodola DNS saistosi
fosfoproteini, kas regulé vairakus Siinas procesus, tostarp proliferaciju, diferencé$anos un
apoptozi, veicot dazu mérka génu aktivaciju vai apspieSanu. ERG parasti tiek ekspreséts
asinsvadu endotélija STnas un limfocitos. Prostatas karcinomas (PCa) gadijuma
androgéna reguléta un prostatai specifiska géna TMPRSS2 promotera regions tiek
kondenséts kopa ar ERG C galu, ka rezultata notiek apcirpta ERG proteina parmériga
ekspresija.3:4 Apcirpta ERG parmériga ekspresija ir atrasta 40-70% PCa gadijumu,
savukart labdabigas prostatas gadijuma tas parasti nav.4,5

Vairaki pétijumi ir demonstrgjusi apcirpta ERG Klatbdtni apméram 50% PCa paraugu.5-8
Daudzi pétijumi ir radjusi arT augsta imena konkordanci starp FISH determinétu ERG
génu parkarto$anas statusu un ar ERG IHC noteiktu proteinu parmérigu ekspresiju.5.9-14
Lidz ar to ERG IHC noteikSanu ar anti-ERG (EPR3864) antivielu var izmantot, lai
atvieglotu prostatas adenokarcinomu identifikaciju, nosakot apcirpto ERG.

Sis antivielas iekraso3anas aina ir $inas kodols. To var lietot ka IHC pétijuma panela
dalu.

PROCEDURAS PRINCIPS

Anti-ERG (EPR3864) antiviela saistas ar ETS transkripcijas regulétaja ERG C galu
formalina fiksatos un parafina iegultos (FFPE) audu histologijas paraugos. So antivielu var
vizualizét, izmantojot ultraView Universal DAB Detection Kit (kat. Nr. 760-500 /
05269806001). Lai iegatu papildu informaciju, skatiet attiecigo lietoSanas instrukciju.

NODROSINATIE MATERIALI

Anti-ERG (EPR3864) antiviela satur reagentu daudzumu, kas ir pietiekams 50 testiem.

Viens anti-ERG (EPR3864) antivielas 5 mL dozators satur apméram 115 pg trusa
monoklonalas antivielas.

Antiviela ir atSkaidita ar TBS buferSkidumu, kas satur neséjproteTnu.

Specifiskas antivielas koncentracija ir aptuveni 23 ug/mL. Sim produktam nav novérota
zinama nespecifiska antivielas reaktivitate.
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Anti-ERG (EPR3864) antiviela ir truSa rekombinanta monoklonala primara antiviela, kas
izstradata ka attiritas Sanu kultdras virsgjais slanis.

Lai iegatu detalizétu informaciju, skatiet $adas konkréta VENTANA noteikSanas komplekta
lietoSanas instrukcijas sadalas: “Procediras princips”, “Materiali un metodes”, “Parauga
materialu savak$ana un sagatavoSana analizei”, “Kvalitates kontroles procedara”,
“Problému novér§ana”, “Rezultatu interpretacija” un “lerobezojumi”.

NEPIECIESAMIE, BET KOMPLEKTA NEIETVERTIE MATERIALI
Komplekta nav ieklauti iekraso3anas reagenti, pieméram, VENTANA noteik$anas
komplekti un paligkomponenti, tostarp negativas un pozitivas audu kontroles
priekSmetstiklini.

Visi lieto$anas instrukcija minétie produkti visos regionos nav pieejami. Sazinieties ar
vietéja atbalsta dienesta parstavi.

lekraso$anai var bat nepiecieSami talak noraditie reagenti un materiali, bet tie nav ieklauti
komplekta.

1 leteicamie kontroles audi

2. Pozitivi ladéti mikroskopa priekSmetstiklini

3. Rabbit Monoclonal Negative Control Ig (kat. Nr. 790-4795 / 06683380001)
4. ultraView Universal DAB Detection Kit (kat. Nr. 760-500 / 05269806001)
5. EZ Prep Concentrate (10X) (kat. Nr. 950-102 / 05279771001)

6.  Reaction Buffer Concentrate (10X) (kat. Nr. 950-300 / 05353955001)

7. LCS (Predilute) (kat. Nr. 650-010 / 05264839001)

8. ULTRALCS (Predilute) (kat. Nr. 650-210 / 05424534001)

9. Cell Conditioning Solution (CC1) (kat. Nr. 950-124 / 05279801001)

10.  ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) (kat. Nr. 950-224 / 05424569001)
11, Hematoxylin Il (kat. Nr. 790-2208 / 05277965001)

12.  Bluing Reagent (kat. Nr. 760-2037 / 05266769001)

13.  Pastaviga audu ieklauSanas vide

14.  ParklaSanas stiklind

15.  Automatizéta parklaSanas ar segstiklinu ierice

16.  Visparégjas nozimes laboratorijas aprikojums

17. BenchMark IHC/ISH instruments

UZGLABASANA UN STABILITATE

P&c sanem3anas un neizmantoSanas gadijuma glabajiet 2-8 °C temperatira. Nesasaldét.
Lai nodroinatu pareizu reagenta padevi un antivielu stabilitati, péc katras lietoSanas
reizes uzlieciet atpakal dozétaja vacinu un nekavéjoties ievietojiet dozétaju ledusskapt
vertikala stavoklr.

Katram antivielas dozatoram ir noradits deriguma termins. Pareizi uzglabajot, reagents ir
stabils Iidz terminam, kas noradits uz etiketes. Nelietojiet reagentu péc deriguma termina
beigam.

PARAUGA MATERIALA SAGATAVOSANA

Parasti apstradati FFPE audi ir pieméroti lietoSanai ar So primaro antivielu, ja to lieto kopa
ar VENTANA noteikSanas komplektiem un BenchMark IHC/ISH instrumentiem.
leteicamais audu fiksacijas lidzeklis ir 10% neitrals formalina buferskidums. 15 Histologijas
paraugi ir jasagriez apméram 4 pum biezos slanos un janovieto uz pozitivi ladétiem
priekSmetstikliniem. PriekSmetstiklini ir jaiekraso uzreiz, jo nogriezto audu paraugu
antigenitate laika gaita var zust. Lai uzzinatu vairak, ludziet savam Roche parstavim
dokumenta “‘Recommended Slide Storage and Handling” eksemplaru.

Pozitivo un negativo kontroles materialu ir ieteicams apstradat vienlaikus ar nezinamiem
parauga materialiem.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. LietoSanai in vitro diagnostika (IVD).

2. Tikai profesionalai lietoSanai.

3. UZMANIBU! ASV federalaja likumdo3ana ir noteikts, ka $o izstradajumu drikst
pardot tikai arstam vai péc arsta rikojuma. (Rx Only)

4. Nelietot lielakam testu skaitam, ka noradits.

5. Pozitivi ladéti priekSmetstiklini var bt jutigi pret vides radito stresu, izraisot
neatbilstoSu iekrasoSanu. Lai iegdtu stkaku informaciju par to, ka lietot Sos
priekSmetstiklinu veidus, sazinieties ar vietgjo Roche parstavi.

6.  Arcilvéka vai dzivnieka izcelsmes materialiem ir jarikojas ka biologiski bistamiem

materialiem, un tie ir jautilize, ieverojot atbilstoSus piesardzibas pasakumus.
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Saskares gadijuma ir jaievéro athildigo iestazu noradijumi par veselibas
aizsardzibu. 16,17

7. Nepielaujiet reagentu saskari ar acim un glotadu. Ja reagents ir saskaries ar jutigam
zonam, nomazgajiet tas ar lielu ddens daudzumu.

8. Nepielaujiet reagentu bakterialu kontaminaciju, jo tas var radit nepareizus
rezultatus.

9. Laiiegdtu papildu informaciju par 3Ts ierices lietoSanu, skatiet BenchMark IHC/ISH
instrumenta lietotaja rokasgramatu un visu nepiecieS$amo komponentu lietoSanas
instrukcijas, kas pieejamas vietné dialog.roche.com.

10.  Lai iegdtu informaciju par ieteicamo utilizacijas metodi, sazinieties ar vietéjam un/vai
valsts iestadem.

11.  Produkta mark&jums galvenokart atbilst ES GHS noradijumiem. DroSibas datu lapa
ir pieejama profesionaliem lietotajiem péc pieprasijuma.

12.  Lai zinotu par iesp&jamiem nopietniem incidentiem, kas saistti ar So ierici,
sazinieties ar vietgjo Roche parstavi un tas dalibvalsts vai valsts kompetento iestadi,
kura lietotajs veic uznéméjdarbibu.

IEKRASOSANAS PROCEDURA

VENTANA primaras antivielas ir izstradatas lietoSanai BenchMark IHC/ISH instrumentos
kopa ar VENTANA noteikSanas komplektiem un piederumiem. Informaciju par
ieteicamajiem iekraso3anas protokoliem skatiet Seit: 1. tab.

S antiviela ir optimizéta specifiskiem inkubacijas intervaliem, bet lietotajam ir jaapstiprina
rezultati, kas iegati, izmantojot $o reagentu.

Automatizéto procedaru parametrus var paradit, izdrukat un redigét saskana ar proceddru,
kas aprakstita instrumenta lietotaja rokasgramata. Lai iegatu stkaku informaciju par
imdnhistokimijas iekrasoSanas proceddram, skatiet attieciga VENTANA noteikSanas
komplekta lietoSanas instrukciju.

Lai iegatu stkaku informaciju par pareizu STs ierices lietoSanu, skatiet ieklauta dozétaja
lietoSanas instrukciju, kas saistita ar P/N 790-4576.

1. tab. Anti-ERG (EPR3864) antivielas kopa ar ultraView Universal DAB Detection Kit

Roche)

kvalitates kontrolei. Kontroles audi var saturét gan pozitivus, gan negativus iekrasoSanas
elementus, un tie kalpo gan ka pozitiva, gan negativa kontrole. Kontroles audiem ir jabat
svaigam autopsijas, biopsijas vai kirurgiskam parauga materialam, kas iespgjami atri ir
jasagatavo vai jafiksé tada pasa veida ka testa histologijas paraugi.

Zinamas pozitivas audu kontroles ir jaizmanto tikai reagentu un instrumentu veiktspgjas
uzraudzi$anai, nevis ka testa paraugu specifiskas diagnozes noteikSanas lidzeklis. Ja
pozitivas audu kontroles nevar uzradit pozitivu iekrasoSanu, testa parauga materialu
rezultati ir jauzskata par nederigiem.

Sis antivielas pozitivas kontroles audu piemérs ir liesas audi (asinsvadu endotélijs).

IEKRASOSANAS INTERPRETACIJA / PAREDZAMIE REZULTATI
Anti-ERG (EPR3864) antivielas Snu iekraso$anas aina ir parsvara intensiva kodola
iekraso$anas ar minimalu citoplazmas iekrasoSanu.

SPECIFISKI IEROBEZOJUMI

Sai antivielai nav raksturota reaktivitate limfocitos, un ta ir jutiga pret fiksaciju. Asinsvadu
endotélija pozitiva iekraso$anas kalpo par audu reaktivitates iek$&ju pozitivu kontroli.
Anti-ERG (EPR3864) antiviela uzrada zinamu krustenisku reaktivitati ar FLI-1 proteinu,
kas neietekmé prostatas paraugu analizi.

lespgjams, ka visas analizes visos instrumentos nav registrétas. Lai iegttu papildu
informaciju, sazinieties ar vietejo Roche parstavi.

VEIKTSPEJAS PARAMETRI

ANALITISKA VEIKTSPEJA

Tika veiktas iekraso$anas specifiskuma, jutiguma un precizitates parbaudes, kuru rezultati
ir sniegti talak.

Jutigums un specifiskums

2. tab. Jutigums/specifiskums attiectha uz anti-ERG (EPR3864) antivielu tika noteikts,
parbaudot FFPE normalus audus.

ieteicamais iekrasoSanas protokols BenchMark IHC/ISH instrumentos. Pozitivo Pozitivo
paraugu paraugu
Metode skaits/ skaits/
Procediiras veids ULTRA vai kopgjais kopgjais
XT a gadijumu gadijumu
ULTRAPLUS Audi skaits Audi skaits
Deparafinizacija Atlasits Atlasits Lielas smadzenes 03 Sirds 03
Sunu a.lpftrade Cell Conditioning 1, ULTRA Cell Conditioning 1, Smadzenites 03 Baribas vads 0/3
(antigéna viegla viegla
demaskésana) Virsnieru dziedzeris 0/3 Kungis 03
Antiviela (primara) 16 mindtes, 37 °C 32 mintes, 36 °C Olnicas 03 Tievas zarnas 03
Kontrasta krasviela Hematoxylin II, 4 mindtes . o . _
v ak n Aizkunga dziedzeris 0/3 Resna zarna 0/3
Velaka kontrasta Bluing. 4 min
iekrasosana uing, 4 minuites Epitelijkermentsi 02 Aknas 03
a Atbilstibu starp BenchMark ULTRA un BenchMark ULTRA PLUS instrumentiem Hipofize 0/3 Siekalu dziedzeris 0/3
demonstréja, izmantojot raksturigas analizes. — -
Seklinieki 0/3 Nieres 0/3
Audu fikséSanas un apstrades variaciju dél, ka art laboratorijas instrumentu un vides Vairogdziedzeris 0/3 Prostata @ 0/31
visparéjo nosacijumu dé| var bt vajadziba paaugstinat vai samazinat primaras antivielas
inkubacijas, $tnu apstrades vai proteazes iepriek$éjas apstrades laiku atkariba no Kritis 03 Endometrijs 03
atseviSkiem parauga materialiem, lietotas noteikSanas metodes un nolasitaja izvélém. Lai ) 3 03
iegtitu sTkaku informaciju par fiksacijas mainigajiem lielumiem, skatiet publikaciju Liesa Dzemdes kakis
“‘Immunohistochemistry Principles and Advances” (Imanhistokimijas principi un Mandeles 13 Skeleta muskulatira 02
sasniegumi).18
- izkrits dzi i 0/3 A 0/3
NEGATIVA REAGENTA KONTROLE Aizkrdts dziedzeris Ada
Papildus iekraso3anai ar anti-ERG (EPR3864) antivielu ir jaiekraso otrs priekdmetstiklin Kaulu smadzenes 03 Nervi 03
ar attiecigo negativas kontroles reagentu. Plautas 03 Mezotalis 03
POZITIVA AUDU KONTROLE & Novertate aud 0 o oerolastisk
Optimala laboratorijas prakse ir ieklaut pozitivas kontroles histologijas paraugu uz viena overtetie aud ietver normalu un hiperplastisk prostatu.
priekSmetstiklina ar testa audiem. Tas palidz noteikt visas kidmes, kas rodas, uzklajot
reagentus uz priekSmetstiklina. Audi ar vaju pozitivu krasojumu ir vislabak pieméroti
2022-05-19 214 1009927LV Rev F
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3. tab. Anti-ERG (EPR3864) antivielas jutigums/specifiskums tika noteikts, parbaudot Pozitivo
FFPE neoplastiskus audus. paraugu
Pozitivo ska{i_ts_/
paraugu kop_gjals
skaits/ gadijumu
kopéjais Patologija skaits
Pl gzﬂlijtrgu Urotélija karcinoma (prostatas dalas urinizvadkanals) 0/1
Glioblastoma (lielas smadzenes) 0/1 Leiomioma (endometris) ol
Meningioma (lielas smadzenes) 0/1 Adenokarcinoma (endometris) o
Ependimoma (lielas smadzenes) o1 Gaio $tnu karcinoma (endometrijs) 0/1
Oligodendroglioma (lielas smadzenes) o1 Plakan3tinu karcinoma (dzemdes kakls) 0/2
Seroza adenokarcinoma (olnicas) 0/1 Bazélo Sonu karcinoma {&da) o
Mucinoza adenokarcinoma (olnicas) 0/1 Plakansiinu karcinoma (ada) ol
Neiroendokrina neoplazma (aizkunga dziedzeris) 0/1 Neirofibroma {videne) o
Adenokarcinoma (aizkunga dziedzeris) o1 Neiroblastoma (retroperitoneala telpa) 0/1
Seminoma (seklinieki) o Varpstveida Stnu rabdomiosarkoma (retroperitoneala telpa) 0/1
Embrionala karcinoma (s&klinieki) i Mezotelioma (véderpléve) on
Medulara karcinoma (vairogdziedzeris) 0/1 Hodzkina limfoma (limfmezgli) ol
Papilara karcinoma (vairogdziedzeris) 0n Limfoma, citadi neprecizéta (limfmezgli) 22
Kanalu karcinoma in situ (kritis) 01 B Stinu limfoma, citadi neprecizéta 02
Invaziva kanalu karcinoma (Krtis) o1 Urotélija $tnu karcinoma (urinpaslis) 0/1
Lobulara karcinoma in situ (krdtis) 0/1 Leiomiosarkoma (ufinpiislis) ol
Stk$anu karcinoma (plausas) 0/1 Osteosarkoma (kauli ol
Plakansanu karcinoma (plausas) o1 Embrionala rabdomiosarkoma (mikstie audi) 0/1
Adenokarcinoma (plausas) o1 Leiomiosarkoma (mikstie audi) 0/1
Plakan3anu karcinoma (baribas vads) 011 o
Precizitate
Adenokarcinoma (baribas vads) 0/ Pabeigtie precizitates patijumi par anti-ERG (EPR3864) antivielu demonstré:
Mucinozas adenokarcinomas (kungis) 0/1 e Antivielas raditaju precizitati starp sérijam.
Adenokarcinoma (tievas zamas) o1 . Izpildes un diena veikto testu precizitati BenchMark XT instrumenta.
. Savstarpéjo instrumentu precizitati BenchMark XT un BenchMark ULTRA
Kunga-zarnu trakta stromas audzéjs (Gastrointestinal stromal tumor, 0/1 instrumenta.
GIST) (tievas zanas) e Savstarpgjo platformu precizitati starp BenchMark XT un BenchMark ULTRA
Adenokarcinoma (resna zarna) 01 . m_stjumentl.J. R . -
Visos pétijumos tika izpildrti to pienemSanas kritériji.
Kunga-zarnu trakta stromas audzéjs (Gastrointestinal stromal tumor, 01 BenchMark ULTRA PLUS instrumenta precizitati demonstréja, izmantojot raksturigas
GIST) (resna zarna) analizes. Pétrjumi iek|ava atkartojamibas starpposma precizitati viena izpilde, dazadas
Adenokarcinoma (taisna zama) o1 dienas un dazadas izpildés. Visos pétijumos tika izpilditi to pienemSanas kritériji.
i isna z
: — — ” KLINISKA VEIKTSPEJA
éﬁjg_glq_?-(g?nuétgl;;il)stromas audzejs (Gastrointestinal stromal tumor, Kiiniskas veiktspéjas dati, kas attiecas uz anti-ERG (EPR3864) antivielas paredzéto
mérki, tika novértéti, sistematiski parskatot publikacijas. Savaktie dati atbalsta ierices
Melanoma (taisna zarna) 01 lietoSanu atbilstosi tas paredzé&tajam mérkim.
Hepatocelulara karcinoma (aknas) 0/1 ATSAUCES
1. Adamo P, Ladomery MR. The Oncogene ERG: A Key Factor in Prostate Cancer.
Hepatoblastoma (aknas) on Oncogene. 2016;35(4):403-414.
- . . 2. Gasi Tandefelt D, Boormans J, Hermans K, et al. ETS Fusion Genes in Prostate
0/1 i i )
GaiSo Sunu karcinoma(nieres) Cancer. Endocr Relat Cancer. 2014;21(3):R143-152..
Adenokarcinoma (prostata) 15/85
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3. Hermans KG, Boormans JL, Gasi D, et al. Overexpression of Prostate-Specific
TMPRSS2(Exon 0)-ERG Fusion Transcripts Corresponds with Favorable Prognosis
of Prostate Cancer. Clin Cancer Res. 2009;15(20):6398-6403.

4. Tomlins SA, Rhodes DR, Perner S, et al. Recurrent Fusion of TMPRSS2 and ETS
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5. van Leenders GJ, Boormans JL, Vissers CJ, et al. Antibody EPR3864 is Specific for
ERG Genomic Fusions in Prostate Cancer: Implications for Pathological Practice.
Mod Pathol. 2011;24(8):1128-1138.
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Am J Surg Pathol. 2011;35(7):1014-1020.
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PIEZIME. Saja dokumenta ka decimalo skaitju atdalitaju vienmér izmanto punktu, lai

iezimétu robeZu starp decimala skaitla veselo un decimalo dalu. TakstoSu atdalitajs nav

izmantots.

DroSuma un veiktspéjas datu apkopojums ir pieejams Seit:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Simboli

Papildus standarta 1ISO 15223-1 miné&tajam zimém un simboliem Ventana izmanto talak
noraditas zimes un simbolus (simbolu definicijas, ko lieto ASV, skatit Seit:
dialog.roche.com):

B

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Globalais tirdzniectbas identifikacijas numurs

Unikalais ierices identifikators

Norada organizaciju, kas importé medicinas ierici Eiropas Savientba
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PARSKATISANAS VESTURE
Izd. Atjauninajumi
F Atjauninatas $adas sadalas: “Parauga materiala sagatavo$ana”,

“lekrasoSanas procedara”, “Analitiska veiktspgja” un “Simboli”.
Pievienots BenchMark ULTRA PLUS instruments.

INTELEKTUALAIS TPASUMS

VENTANA, BENCHMARK, ultraView un VENTANA logotips ir Roche pre€u zimes. Visas
pargjas precu zimes ir to attiecigo Tpasnieku TpasSums.
© 2022 Ventana Medical Systems, Inc.

KONTAKTINFORMACIJA

ul

Ventana Medical Systems, Inc.
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